Spezielle Populationen 1in
klinischen Studien

Einleitung

Der Begriff klinische Studie bezeichnet jede Untersuchung zu
einem oder mehreren Arzneimitteln am Menschen. Zielsetzung
einer solchen Studie ist, die Sicherheit (wie gut es vertragen
wird) wund/oder die Wirksamkeit (wie gut es wirkt) des
jeweiligen Arzneimittels zu bestatigen.

FUr bestimmte Subgruppen der AllgemeinbevOolkerung mussen
moglicherweise spezielle Studien durchgefihrt werden. Hierflr
gibt es die folgenden mdéglichen Grinde:

 Bei bestimmten Populationen konnen spezielle Risiken
oder Nutzen vorliegen, die besondere Aufmerksamkeit
erfordern.

 Einer bestimmten Bevdlkerungsgruppe angehdrige Probanden
benotigen eine andere Dosierung oder ein anderes
Behandlungsschema als die Allgemeinbevolkerung

Dieser Artikel gibt Beispiele fur diese speziellen
Populationen und fur die Besonderheiten, die bei der
Durchfuhrung von klinischen Studien bei diesen zu
berlicksichtigen sind.

Klinische Studien an alteren
Personen

Der Einsatz von Arzneimitteln bei dieser Bevolkerungsgruppe
bedarf aufgrund des haufigen Auftretens von Grundleiden, der
gleichzeitigen Einnahme oder Anwendung anderer Arzneimittel
und des daraus resultierenden Risikos von
Arzneimittelwechselwirkungen besonderer Sorgfalt.
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Klinische Studien an Patienten mit
eingeschrankter
Ausscheidungsleistung

Menschen, die aufgrund von Nieren- oder Leberproblemen
moglicherweise Schwierigkeiten haben, das Arzneimittel aus dem
Korper auszuscheiden.

Klinische Studien an Schwangeren

Im Allgemeinen sollten Schwangere von klinischen Studien
ausgeschlossen werden, sofern das Arzneimittel nicht flr die
Anwendung in der Schwangerschaft vorgesehen ist. Wird eine
Frau im Verlauf der Teilnahme an einer klinischen Studie und
der damit verbundenen Einnahme eines Arzneimittels schwanger,
sollte die Behandlung im Allgemeinen abgebrochen werden,
sofern dies gefahrlos moglich ist.

Fir klinische Studien unter Beteiligung von Schwangeren (wenn
das Arzneimittel fur die Anwendung in der Schwangerschaft
vorgesehen ist) gilt:

= Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitat sind Routine.
Vor der Aufnahme von Schwangeren in die Studie muss
diesen Untersuchungen besondere Aufmerksamkeit gewidmet
werden.

» Die Schwangerschaft und der Fotus bzw. anschlieRend das
Kind mussen unbedingt sorgfaltig UuUberwacht und
nachbeobachtet werden.

Klinische Studien an Stillenden

Nehmen stillende Mutter an einer klinischen Studie teil,
missen ihre Kinder auf Auswirkungen des Arzneimittels
uberwacht werden. In manchen Fallen geht das Arzneimittel
(bzw. dessen Stoffwechselprodukte) in die Muttermilch duber,



und es muss fur jedes Arzneimittel untersucht werden, ob dies
der Fall ist.

Klinische Studien an Kindern

Klinische Studien unter Beteiligung von Kindern sind
notwendig, um die fuar diese verfugbaren
Behandlungsmoglichkeiten zu verbessern. Kinder stellen eine
verletzliche Bevdlkerungsgruppe dar — sie unterscheiden sich
hinsichtlich ihres Entwicklungsstands, ihres Korperbaus und
ihrer psychologischen Konstitution von Erwachsenen.

Die Alterseinstufung bei Kindern erfolgt nach vollendetem
Lebenstag, -monat und -jahr:

= Fruhgeborene

= Neugeborene (0 bis 27 Tage)

= Sauglinge und Kleinstkinder (28 Tage bis 23 Monate)
» Kinder (2 bis 11 Jahre)

= Heranwachsende (12 bis 16/18 Jahre [je nach Region])

Klinische Studien an ethnischen
Subgruppen

Auch wenn ethnische Unterschiede zwischen Bevdlkerungsgruppen
Unterschiede hinsichtlich der Sicherheit, der Wirksamkeit, der
Dosierung oder des Dosierungsschemas mit sich bringen konnen,
weisen viele Arzneimittel bei Menschen in den
unterschiedlichsten Regionen vergleichbare Eigenschaften und
Wirkungen auf. Die AufsichtsbehOrde oder der Sponsor der
Studie konnten Bedenken haben, dass Unterschiede in ethnisch
bedingten Faktoren Auswirkungen auf die Wirksamkeit und/oder
Sicherheit des Arzneimittels bei Anwendung an der Bevdlkerung
der ,neuen“ Region haben.



Anlagen

- Datenblatt: Spezielle Populationen in klinischen
Studien
Size: 95,089 bytes, Format: .docx
Spezielle Populationen sind Subgruppen von Patienten,
die in klinischen Studien einer speziellen Behandlung
bedurfen. Dieses Datenblatt bietet weitergehende
Informationen zu diesen speziellen Populationen.

= Prasentation: Spezielle Bevolkerungsgruppen
Size: 137,310 bytes, Format: .pptx
Spezielle Populationen sind Subgruppen von Patienten,
die in klinischen Studien einer speziellen Behandlung
bedirfen. Diese Prasentation beschreibt diese speziellen
Populationen
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